Informationsblad for deltagare i forskningsprojekt

Bakgrund och syfte

| en tid da vi blir aldre och lever langre, 6Kar risken for sjukdom. Aldres valbefinnande, det
vill séga att ma bra fysiskt, psykiskt och socialt, spelar en stor roll for ett halsosamt aldrande.
Fysisk aktivitet och minskat stillasittande har tidigare visat sig ha goda effekter pa aldres
halsa, daremot &r det brist pa vetenskapliga studier som utforskat just yogas inverkan pa
aldres hélsa och vélbefinnande.

Syftet med denna studie &r att undersoka effekten av ett yogabaserat traningsprogram pa
aldres valbefinnande, jamfort med aerobics (t ex gympa) och en vantelista. Vi kommer dven
undersoka effekten av fysisk aktivitet pa aktivitetsmanster, kognition, rorlighet och fallrisk,
depression, angest, sinnesstamning, stress, smarta, somnkvalitet, socialt stod, samt
riskfaktorer for hjartkarlsjukdom.

Forfragan om deltagande

Du har fatt detta brev om deltagande i en forskningsstudie da du ar mellan 65 och 85 ar och
folkbokford i Stockholms lan. Ditt namn har av en dator slumpmassigt valts ut fran
folkbokforingsregistret Statistics Sweden.

Vi soker dig som ar fysiskt inaktiv, bor i Stockholms lan, talar svenska och inte har en fysisk-
eller psykisk akomma som kan hindra utévandet av fysisk aktivitet.

Hur gar studien till?

Om du &r intresserad av att delta i studien uppmanas du att kontakta var
forskningskoordinator (se kontaktuppgifter nedan). Om vi tillsammans kommer fram till att
deltagande i studien passar dig, kommer du att slumpmassigt tilldelas en av tre grupper;
senioryoga, senior aerobics (gympa) eller véntelista.

Som deltagare i studien far du under 12 veckors tid tillgang till antingen yoga eller aerobics
genom gratis medlemskap pa ett traningscenter. Du kommer uppmanas att ga tre ganger i
veckan, samt dven instrueras att utfora traning i hemmet de ganger du inte kan ta dig till
centret. Traning i hemmet sker pa egen risk. Slumpas man till vantelista, far man fortsatta sina
dagliga aktiviteter som férut, men efter uppféljningen pa 12 veckor erhaller man ett
traningskort giltigt for traningscentrets seniorklasser i 12 veckor.

Du kommer att fa svara pa fragor i formular, matas och vagas samt lamna blod- och
salivprover fore studiens start. De prover som tas ar blodstatus, blodsocker, blodfetter och
kortisol. Varje blodprov (3 st.) innefattar 3-5ml och du far en remiss av oss sa att du kan ta
dem pa nagot av Karolinska Universitetssjukhusets laboratorium. Du kommer &ven fa
genomga tva tester som utforskar kognition respektive balans- och rérlighet. Samtliga tester
kommer att upprepas efter 12 veckor.

Efter sex veckor kommer du inbjudas till ett mote eller telefonsamtal med en
forskningssjukskoterska for ett samtal om hur det gar for dig. Tre besok pa Karolinska
Institutet planeras och varje besok beréknas ta cirka 120 minuter.



Vad hander med mina prover?

De prover som lamnas i denna studie kommer att registreras i en sa kallad biobank
(Stockholms Medicinska Biobank nummer 914) i enlighet med Lagen om biobanker i halso-
och sjukvarden (2002:297). Da proverna kommer vara pseudonymiserade med en
slumpmassig sifferkombination kommer de inte kunna hérledas direkt till dig och
kodningslistan kommer forvaras i kassaskap utan atkomst for obehdriga. Samtliga prover
kommer att anvéndas enbart for studiens syfte och kasseras direkt efter analys.

Vilka &r riskerna?

Riskerna med deltagande berdknas vara sma da traningen &r anpassad for aldre och da det
finns resurser pa plats under studiens gang for att hjalpa till vid behov. Alla klasser ar ledda
av utbildad personal som &r vana vid nyborjare och ser till att traningen anpassas just for dig.
Under ditt forsta mate med var forskningsassistent kommer en individuell bedémning
genomforas och om det upptacks att deltagande i studien skulle kunna medféra nagra risker
kommer du inte fa delta. Om man varit inaktiv under en langre tid ar det vanligt att man blir
trétt, andfadd eller far smarta i muskler vid traning, detta ar inget farligt och instruktérerna pa
plats kommer att anpassa traningen efter just dina forutsattningar och behov. Eventuella
skador eller obehag kommer att dokumenteras, rapporteras och ev. remitteras. Du kommer
som deltagare i studien att fa traffa en personlig tranare i borjan, mitten samt i slutet av de 12
traningsveckorna.

Finns det nagra fordelar?

Syftet med denna studie &r att utvardera huruvida okad fysik aktivitet, med fokus pa yoga, kan
Oka valbefinnande. Tidigare studier har visat lovande resultat, vilket behdver verifieras, och
darfor innebar deltagande en chans till 6kat fysiskt- och psykiskt valmaende. Genom studien
fas tillgang till 12 veckors kostnadsfri traning. Under studiens gang kommer vi att undersoka
faktorer som paverkar din halsa och du kommer givetvis fa ta del av dessa resultat.

Hantering av data och sekretess

Insamlad data kommer att hanteras i enlighet med Dataskyddsforordningen (GDPR).
Karolinska Institutet (KI) ar personuppgiftsansvarig for behandlingen av dina
personuppgifter. Din kontaktperson for denna studie ar Mats Hallgren (mats.hallgren@Kki.se).
Kontaktuppgifter till KI:s dataskyddsombud: Mats Gustavsson, dataskyddsombud@ki.se.

Andamalet med behandlingen av personuppgifter i studien ar att kunna spara nddvandig data
till ratt person, i handelse av ovantad foreteelse. Behandlingen behovs ocksa i samarbetet med
traningscentret sa att ratt person far sitt traningskort. Pa traningscentret registreras
traningstillfallena elektroniskt genom traningskortet, och centret kommer att delge
forskargruppen de uppgifterna for objektiv beddmning av hur ofta du tranat.

K1 &r en statlig myndighet och har en skyldighet att bland annat folja reglerna for allmanna
handlingar, myndigheters arkiv och offentlig statistik. KI kommer darfor &ven att behandla
personuppgifterna pa de satt som kravs for att kunna folja gallande lagstiftning.

Dina personuppgifter och dvriga uppgifter om dig som samlas in inom behandlingen skyddas
av bestdammelser om sekretess enligt offentlighets- och sekretesslagen, vilket innebdr att ingen
obehdrig far ta del av uppgifterna. Dokument, formular och prover kommer att
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pseudonymiseras, forvaras sékert och endast anvéndas i det syfte som omfattas av studien.
Kodningslistan kommer vara inlast i ett arkivskap. Efter studiens avslut kommer insamlad
data sparas (i last arkivskap) i tio ar, detta i enlighet med Karolinska Institutets riktlinjer.

Du har rétt att begéra tillgang till och, nar sa ar mojligt, fa rattelse av dina personuppgifter. Du
kan ndr som helst dra tillbaka ditt samtycke att delta i studien genom att kontakta
forskningskoordinator (se kontaktuppgifter nedan).

Om du har synpunkter pa Kl:s behandling av dina personuppgifter kan du vénda dig till
dataskyddsombud@ki.se. Om du inte &r n6jd med KI:s svar, kan du véanda dig till
Datainspektionen med klagomal pa Kl:s behandling av dina personuppgifter,
datainspektionen@datainspektionen.se eller 08-657 61 00.

Lamnade personuppgifter kan komma att anvéandas inom annan forskning som ar godkand av
en etikprovningsnamnd. Om sa blir fallet kommer du att bli kontaktad anyo.

Hur far jag information om studiens resultat?

Du kommer att delges dina individuella resultat vid studiens slut. Du kommer dven kunna ta
del av studiens fullstandiga resultat genom publikation i vetenskapliga tidskrifter och pa
seminarier.

Forsakring, ersattning?

Studiens deltagare omfattas av Patientskadeforsékringen. Deltagande i studien innefattar inte
nagon ekonomisk ersattning men deltagandet ar kostnadsfritt.

Frivillighet

Ditt deltagande i forskningsstudien &r fullstandigt frivilligt och du kan vélja att avsluta ditt
deltagande nar som helst under studiens gang, utan forklaring eller paféljder. Vanligen
kontakta studiekoordinator (nedan) om du 6nskar avsluta ditt deltagande.

Ansvariga

Ansvarig for studiens genomforande &r Mats Hallgren, Institutionen for Folkhalsovetenskap
pa Karolinska Institutet (mats.hallgren@Xki.se).

Forskningshuvudman for studien &r Karolinska Institutet.
For fragor och intresseanmaélan, vanligen kontakta

Studiekoordinator:
Telefonnummer:
Mail:
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Samtyckesformulér

Vanligen las informationshladet noggrant och tveka inte att stalla fragor

Jag har fatt tillracklig muntlig och skriftligt information om studien
Jag har forstatt studiens syfte och tillvigagangssitt och fatt mojlighet att stilla fragor
Jag har forstatt att mitt deltagande &r fullstandigt frivilligt

Jag har forstatt att jag kan valja att avsluta mitt deltagande nar som helst under
studiens gang

I N R B A B

]

Jag tillater att mina personuppgifter registreras sdsom har beskrivits och att de endast
hanteras av for studien behoriga

] Jag tillater att trdningscentret ger uppgifter om mina traningstillfallen till
forskargruppen

] Jag godkénner att de prov jag tar i samband med studien hanteras i Stockholms
Medicinska Biobank (nummer 914)

Jag ger mitt samtycke till att delta i studien

Namnfortydligande Fodelsedatum (ar, manad, dag)

Undertecknad har gatt igenom studiens syfte och tillvagagangssatt med ovanstaende
studiedeltagare samt erhallit dennes samtycke. Forskningsdeltagaren har fatt en kopia av
informationsbladet.

Signatur forskningsassistent eller motsvarande Ort och datum

Namnfortydligande



